Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N° é@@éﬂ —

POR LA CUAL SE SUSPENDE COMO MEDIDA PREVENTIVA LA ELABQRACIéN, LA
COMERCIALIZACION Y EL USO DE LAS ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS QUE
CONTENGAN EL PRINCIPIO ACTIVO RANITIDINA, DE ADMINISTRACION POR VIA
ORAL COMO MONODROGA O ASOCIADO, EN TODO EL TERRITORIO DE LA REPUBLICA.

Asuncion, /06 de octubre de 2019
VISTO:

Los Memorandos FV N° 145/19 y FV N° 148/19, del Departamento de Farmacovigilancia de
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, por los cuales se recomienda la suspension de la
elaboracién, comercializacion y el uso de las especialidades farmacéuticas que contengan el
principio activo Ranitidina, de administracion por via oral como monodroga o asociado; Yy

CONSIDERANDO:

Que, segun los reportes de las Agencias Reguladoras Internacionales, tales como la Food
& Drugs Administration - FDA, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Health Canada y otros, se
ha iniciado una revision de los medicamentos que contienen Ranitidina por la deteccién de la
sustancia N-Nitroso dimetilamina (NDMA) como impureza, el cual es considerado un probable
carcindgeno en humanos y han procedido a alertar de dicha situacién y sugieren el retiro de los
medicamentos que poseen en su composicién Ranitidina.

Que la Ranitidina es un principio activo que se utiliza para reducir la produccion de acido
en el estémago en situaciones como la Ulcera gastrica o el reflujo gastroesofagico.

Que la sustancia N-Nitroso dimetilamina (NDMA), segln los reportes de las Agencias
Reguladoras Internacionales citadas, ™ estd presente en algunos alimentos y en algunas fuentes de
agua, pero no es esperable gue cause ningun dafo cuando se ingiere en cantidades muy
pequerias. No obstante, el potencial riesgo derivado del efecto acumulativo de la citada impureza,
hace necesaria la adopcion de medidas de precaucion para evitar su presencia en medicamentos’.

Que el Dpto. de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
recomienda que se tomen medidas de precaucion y con el fin de reducir al minimo la exposicion a
esta sustancia.

Que la Constitucién Nacional, en su Capitulo VI, De la salud, Articulo 72, Del control de
calidad, establece: "E/ Estado velara por el control de la calidad de los productos alimenticios,
quimicos, farmacéuticos 'y biologicos, en las elapas de produccion, importacion y
comercializaciorn’.

Que La ley N° 836/1980, Codigo Sanitario, en sus Articulos 3° y 4°, respectivamente,
dispone que el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social es la mas alta dependencia del
estado competente en materia de Salud y aspectos fundamentales del bienestar social; y que la
autoridad de salud es ejercida por el Ministro de Salud Publica y Bienestar Social, con la
responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las disposiciones previstas en dicho
Cddigo y su reglamentacion.

Que el Articulo 1° de la Ley 1119/97 dispone: “1. La presente ley y sus correspondientes
reglamentos regulan la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcion, — dispensacion, comercializacion, — representacion, — importacion, — exportacion,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion, publicidad, y la evaluacion,
autorizacion y registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos,
reactivos y todo otro productd de uso y aplicacion en medicina humana’.
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Que, asimismo, el Articulo 2° de la Ley 1119/97 determina: “£/ Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley,
reglamentar /as situaciones que Jo requieran y sancionar /1as infracciones que se detecter.

Que el Articulo 3° Numeral 1) de la misma Ley dispone: “Como organismo ejecutor créase
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera’.

Que el articulo 15, numeral 2) de la Ley 1119/97, establece: “La autoridad sanitaria
nacional, por razones de salud publica, podrd modificar o restringir /as condiciones de /a
autorizacion de una especialidad farmacéutica relativa a composicion, indicaciones o reacciones
adversas. También podra por razones sanitarias y, cuando se requiera por las caracteristicas
especiales del medicamento, limitar la validez de la autorizacion, restringir la comercializacion y
uso al ambito hospitalario o determinar otras restricciones, segtin el casd'’.

Que el articulo 42 de la Ley 1119/97 establece: “Cuando exista, o se sospeche
razonablemente que existe, un riesgo inminente y grave para la salud, la autoridad sanitaria
nacional podra adoptar como medidas cautelares: la puesta en cuarentena, la retirada del
mercado o la prohibicion de utilizacion de los productos objetos de esta Ley, asi como la
suspension de actividades’. :

Que es facultad del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, en salvaguarda de la
poblacion en general, disponer como medida preventiva la suspensidn de la elaboracién,
comercializacion y el uso de los productos que contengan el principio activo Ranitidina, de
administracion por via oral como monodroga o asociado, hasta tanto concluyan las revisiones
correspondientes.

Que la Direccidon General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N° 1766, de
fecha 11 de octubre de 2019, se ha expedido favorablemente para la firma de la presente
resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Suspender como medida preventiva en todo el territorio de la Republica la
elaboracion, la comercializacion y el uso de las especialidades farmacéuticas que
contengan el principio activo Ranitidina, de administracion por via oral como
monodroga o asociado, hasta tanto se finiquiten las revisiones y se realice la
evaluacion de las conclusiones adoptadas por las agencias reguladoras
internacionales: Food & Drugs Administration - FDA, la Agencia Espafiola de
Medicamento® — AEMPS y Health Canada, con el fin de garantizar la sequridad de
su uso, a partir de la firma de la presente Resolucion.
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Articulo 5°.

Articulo 6°.

Articulo 7°.

Ordenar el retiro del mercado de las especialidades farmacéuticas registradas
que contengan el principio activo Ranitidina, de administraciéon por via oral como
monodroga o asociado y disponer su cuarentena en el depdsito del Titular del
Registro Sanitario de dicha especialidad farmacéutica.

Dlsponer que los productos con el principio activo Ranitidina de administracién
por via oral como monodroga o asociado, a partir de la presente Resolucion
estaran a disposicion de la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS,
dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

El Ministerio de Salud Plblica y Bienestar Social determinara las acciones
pertinentes que correspondan, una vez finiquitadas las revisiones y posterior
evaluacion de las conclusiones adoptadas por las agencias reguladoras
internacionales: Food & Drugs Administration - FDA, la Agencia Espafola de
Medicamentos — AEMPS y Health Canada.

Disponer que los titulares de los Registros Sanitarios notifiquen a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria — DNVS - la realizacion de las diligencias que
acrediten el cumplimiento de lo establecido por la presente Resolucion.

Disponer que el incumplimiento de lo establecido en la presente Resolucion, hara
pasible de las sanciones establecida en la Ley 1119/97 “De Productos para la
Salud”, las del Cddigo Sanitario y demas disposiciones legales vigentes.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

NIEL MAZZOLENI INSFRAN
ngINISTRo




